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Genomic Medicine Swedens yttrande 6ver betdnkandet “Forslag pa atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska provningar” (Ds 2023:8)
Klimat- och naringslivsdepartementets dnr KN2023/03556

Genomic Medicine Sweden (GMS) lamnar harmed synpunkter pa betdankandet "Forslag till
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar”.

Sammanfattning

e GMS ser positivt pa utredningens hantering av viktiga fragestallningar i en gedigen
genomgang av omradet.

e GMS stéller sig tveksam till utredningens forslag om att det ar andamalsenligt att
separera akademiska studier och kliniska prévningar.

e GMS anser att utredningen hade gynnats av en mer utvecklad analys av
precisionsmedicinomrddets betydelse for kliniska prévningar i saval utredningens
analysarbete som dess rekommendationer.

e  GMS vill sarskilt betona att precisionsmedicinsk kapacitet inom sjukvarden blir en allt
viktigare forutsattning for kliniska prévningar i allmanhet.

e Uppbyggnaden av en precisionsmedicinsk kapacitet inom sjukvarden kraver dock en
permanent nationell organisation fér implementering.

GMS ser positivt pa utredningens syfte att belysa, och foresla forbattrade forutsattningar for
kliniska provningar i Sverige. Utredningen lyfter viktiga fragestallningar i en gedigen
genomgang av omradet. Daremot staller GMS sig kritisk till vissa av utredningens forslag. GMS
har féljande kommentarer till forslaget.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk for kliniska
provningar i Sverige

GMS staller sig tveksam till utredningens forslag om att det ar andamalsenligt att separera
akademiska studier och kliniska prévningar. Den akademiska forskningen ar ryggraden for alla
kliniska studier. Det ar varken resurseffektivt eller &ndamalsenligt att bygga en organisation
pa basis av denna separation. Forskning och utveckling av precisionsmedicin kraver tat
samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi och industri, dar utredningens forslag om en
uppdelning riskerar att skapa hinder. En sammanhallen nationell organisation som omfattar
akademi, sjukvard och naringsliv ar darfor att foredra.
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13.1.5 Prioriterade satsningar: Kliniska prévningar inom precisionsmedicin

GMS delar utredningens analys om vikten av infrastruktur for precisionsmedicinsk diagnostik
som forutsattning for kliniska provningar inom precisionsmedicin. GMS vill dock sarskilt
betona att precisionsmedicinsk kapacitet inom sjukvarden blir en allt viktigare forutsattning
for kliniska prévningar i allmanhet da precisionsmedicin spelar en allt storre roll som metod
och arbetssatt i framtagandet av nya lakemedel. Till exempel konstaterar lakemedelsbolaget
Astra Zeneca att precisionsmedicin numera tillampas i 90% av féretagets utvecklingsportfolj.
GMS anser att utredningen hade gynnats av en mer utvecklad analys av precisionsmedicin-
omradets betydelse for kliniska prévningar i saval utredningens analysarbete som dess
rekommendationer.

Uppbyggnaden av en precisionsmedicinsk kapacitet inom sjukvarden kraver dock en
permanent nationell organisation for implementering. GMS har de senaste fem aren utgjort
en barande funktion for att koordinera utvecklingen och accelerera inférandet av
precisionsmedicin i linje med de ambitioner som beskrivs i Sveriges nationella strategi for life
science. Utredningen namner GMS som en viktig satsning inom precisionsmedicin. Vi vill dock
papeka att det rader osdkerhet kring GMS fortsatta existens och omradets utveckling da flera
nationella initiativinom omradet bedrivs i projektform som avslutas inom kort, t.ex. slutar
GMS finansiering 2024. For en fortsatt utveckling inom omradet féreslar GMS att en ny
nationell infrastruktur for precisionsmedicin inrattas som samordnar befintliga nationella
initiativ sdsom GMS, Biobank Sverige, ScilifeLab och ATMP och regionala initiativ som
precisionsmedicinska centrum inom precisionsmedicin. Darutéver foreslas att GMS
permanentas som nationell organisation med fortsatt central roll att utveckla, koordinera och
implementera precisionsdiagnostik.
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